INFORME SOBRE ENSAYOS CLINICOS EN Gel.mhu
ENFERMEDADES RARAS EN ESPANA sy el e

Andlisis de los datos sobre ensayos clinicos en el dmbito de las enfermedades raras autorizados en Espafia en el
periodo comprendido entre el 1 de enero de 2016 y el 31 de diciembre de 2020.

Datos obtenidos a través del Registro Espafiol de Estudios Clinicos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), analizados por la Asociacion Espafiola de Medicamentos Huérfanos y Ultrahuérfanos
(AELMHU).

© Existen mas de UUINETENENERETED (EE.RR.) diferentes en el mundo y solo un

5% dispone de herramienta diagnéstica o tratamiento.

© Los ensayos clinicos son mecanismos de investigacion que se utilizan para determinar la
sequridad y la eficacia de los medicamentos.

© En el dmbito de las EE.RR., resultan especialmente costosos porque existe un nimero mas
reducido de pacientes, una mayor dispersion geografica y menor especializacion
en los centros sanitarios.

© La pandemia ha supuesto una dificultad aiadida para la investigacién, debido a las
restricciones de movilidad y la especial vulnerabilidad de los pacientes con EE.RR.

© Lainvestigacion en este campo es una @EGBERITGD IS
()l (ada vez existe un mayor compromiso por parte de los pacientes, S INERIEG TEHE

industria y toda la sociedad para avanzar en el estudio y el tratamiento de las EE.RR.

ESPANA ALCANZO UN MAXIMO HISTORICO DE ENSAYOS CLINICOS
EN ENFERMEDADES RARAS EN EL ANO 2020

ENSAYOS CLINICOS EN EE.RR.
POR AREA TERAPEUTICA 2020

= En 2020 se autorizaron en Espafia QRUIERSENOAITIG) en los que
participaron més de GUEUNERENES
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2 DE CADA 10 ENSAYOS CLINICOS REALIZADOS EN LOS ULTIMOS 5 ANOS
EN NUESTRO PAIS, INVESTIGARON ENFERMEDADES MINORITARIAS

ENSAYOS CLINICOS EN EE.RR. POR AREA
TERAPEUTICA 2016-2020

En el periodo comprendido entre 2016 y 2020, se realizaron en Espaia:

e 4.216 ensayos clinicos, en los que han participaron 264.577

pacientes.
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Informe sobre ensayos clinicos en enfermedades raras en Espaia O aelmhu.es o twitter.com/aelmhu in linkedin.com/company/aelmhu




